KISA URUN BIiLGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KONAZOL % 2 Medikal Sampuan

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

KONAZOL etkin madde olarak her bir graminda 20 mg ketokonazol igerir.
Yardimer maddeler:

Butil hidroksitoluen 0,25 mg

Metilparaben sodyum 3 mg

Yardimci1 maddelerin tam bir listesi i¢in, boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Koyu pembe viskoz sampuan.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Pityriasis versicolor (lokalize), seboreik dermatit ve pityriasis capitis (kepeklenme) gibi
Malassezia mayalarinin (6nceleri  Pityrosporum adi  verilmekteydi) neden oldugu
enfeksiyonlarin profilaksisinde ve tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhig ve siiresi

Topikal uygulama i¢indir.

Eriskin ve adolesanlarda kullanim i¢indir.

Uygulama sekli

KONAZOL, deri ve sagli derinin hastalikli bolgesine uygulanir. 3-5 dakika bekletildikten sonra
su ile durulanir.

Tedavi:

Pityriasis versicolor: En fazla 5 giin siireyle giinde 1 kez.

Seboreik dermatit ve pityriasis capitis (kepeklenme): 2-4 hafta siireyle haftada 2 kez.
Profilaktik kullanim:

Pityriasis versicolor: Yaz doneminden Once, tek bir tedavi kiirii seklinde, en fazla 3 giin siireyle
giinde 1 kez.

Seboreik dermatit ve pityriasis capitis (kepeklenme): 1-2 haftada bir 1 kez.

4.3 Kontrendikasyonlar
Ketokonazole veya KONAZOL'lin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarl oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Uzun siireli topikal kortikosteroid tedavisi alan hastalarda KONAZOL kullanirken olasi
rebound etkisinin 6nlenmesi icin steroid tedavisi 2-3 haftada kademeli olarak kesilmelidir.

Diger sampuanlarda oldugu gibi gozlerle temas ettirilmemelidir. Temas ettiginde ise bol su ile
yikanmalidir.
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Yardime1 maddeler arasinda bulunan biitil hidroksi toluen, topikal olarak uygulandiginda lokal
deri reaksiyonlarmma (6rn., kontakt dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda
irritasyona neden olabilir.Bu tibbi iiriin igerdigi metilparaben sodyum'dan dolay: alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yiirtitilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye: Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara 6zel 6neri verilmesini destekleyen veriler yoktur.

Gebelik donemi: Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik, fetal gelisim, dogum veya
dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Boliim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii caligmalar
ylriitilmemistir.

Topikal ketokonazole siirli sayida maruz kalan hamilelerden elde edilen veriler hamilelikte ya
da yeni doganin saghgi lizerinde herhangi bir advers etki gostermemistir.

Hayvan calismalar1 ketokonazoliin topikal uygulamasi ile ilgili olmayan dozlarda tireme
toksisitesi bulundugunu gostermistir. Emzirilen yenidoganlarda herhangi bir etki
beklenmemektedir (bkz: Bolim 5.2). KONAZOL’iin gebe olmayan kadinlarda sagli deriye
topikal uygulamasindan sonra plazma ketokonazol konsantrasyonu saptanabilir diizeyde
degildir. KONAZOL’lin tiim viicuda topikal uygulamasindan sonra plazma ketokonazol
konsantrasyonu saptanabilir diizeydedir.

Laktasyon donemi: Emziren kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii ¢calismalar yliriitiilmemistir.
KONAZOL ’iin laktasyonda kullanimiyla iliskili bilinen bir risk bulunmamaktadir.
Fertilite iizerine etkisi: KONAZOL "iin fertilite {izerine potansiyel riski bilinmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri iizerine hicbir ¢alisma yliriitiilmemistir.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligma verileri:

KONAZOL’ 1in giivenliligi, KONAZOLiin sagh deriye ve/veya cilde topikal olarak
uygulandig1 22 klinik calismaya katilan 2890 hasta {izerinde degerlendirilmistir.

KONAZOL ile tedavi edilen hastalarin >%]1’ 1 icin raporlanan advers ilag reaksiyonu
bulunmamaktadir.

Klinik veriler ya da pazarlama sonrasi deneyimde KONAZOL kullanimina iliskin advers etkiler
asagida rapor edilmistir.

Siklik dereceleri asagidaki siniflandirmaya dayanmaktadir:

Cok yaygimn: >1/10

Yaygin: >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan: >1/1,000 ve <1/100

Seyrek: >1/10,000 ve <1/1,000

Cok seyrek: <1/10,000, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
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Enfeksiyonlar ve Enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Folikiilit

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Asir1 duyarlilik

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Disguzi

Goz hastahklarn
Yaygin olmayan: Artan lakrimasyon
Seyrek: GOz iritasyonu

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Yaygin olmayan: Alopesi, cilt kurulugu, sa¢ dokusu anormalligi, dokiintii, ciltte yanma hissi
Seyrek: Akne, kontakt dermatit, cilt bozuklugu, cilt eksfoliasyonu

Bilinmiyor: Anjioddem, trtiker, sa¢ renginde degisiklikler

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Uygulama alaninda eritem, uygulama alaninda iritasyon, uygulama alaninda
kasinti, uygulama alaninda reaksiyon

Seyrek: Uygulama alaninda asir1 duyarlilik, uygulama alaninda piistiil

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Yanliglikla agiz yolundan alinmasi durumunda, destekleyici ve semptomatik Onlemler
alinmalidir. Aspirasyonu 6nlemek amaciyla, kusturma veya mide lavaji uygulanmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: imidazol ve triazol tiirevleri
ATC kodu: DO1ACO08

Ketokonazol, Malassezia dahil mayalara ve dermatofitlere kars1 aktif bir imidazol dioksilan
tiirevi antimikotiktir. Genis spektrumlu aktivitesi de iyi bilinmektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

KONAZOL sachi deriye uygulandiktan sonra, plazma ketokonazol konsantrasyonlari
saptanabilir diizeyde degildir. KONAZOL tiim viicut yiizeyine uygulandiktan sonra plazmada
saptanmigtir.
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5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 ¢alismalardaki etkiler yalnizca, klinik kullanim agisindan diigiik bir uygunluk
gosteren maksimum diizeydeki insan maruziyetinin yeteri kadar iizerinde kabul edilen
maruziyetlerde gozlemlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Eritrosin (E127), biitil hidroksitoluen (E321), EDTA disodyum, sodyum metabisiilfit (E223),
esans, hidroklorik asit (%37°lik), PEG-75 lanolin (yapag1 yag1), kokoamid DEA, laureth fatty
alkol poliglikoleter siilfosiiksinat, sodyum lauril eter siilfat, PEG-200 hidrojene gliseril palmate
,PEG-7 gliseril kokoat, sodyum hidroksit (% 5°lik) , metilparaben sodyum, deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik mevcut degildir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
KONAZOL karton kutu igerisinde her bir grami 20 mg ketokonazol igeren 100 ml’lik plastik
sise

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan {iriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontroli” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

KONAZOL, derinin enfekte bolgeleri tizerine uygulanir. 3-5 dakika bekletildikten sonra su ile
durulanir. Sadece saglar degil, deri de iyice yikanmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Kurtsan Ilaglar1 A.S. Istog Otomarket A-2 Blok Burak Plaza 7 Bagcilar 34218 Istanbul

Tel no 0212 481 30 50
Fax no 0 212 481 59 14-15

8. RUHSAT NUMARASI
176/ 97

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
1k ruhsatlandirma tarihi: 18.01.1996
Ruhsat yenileme tarihi: 06.03.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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